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氧化锌洗剂处方及配制工艺改进后的稳定性考察
【摘要】目的 通过改进氧化锌洗剂的处方及配制工艺，提高氧化锌洗
剂的稳定性。方法 通过比较 2009 年 1 月 1 日—2018 年 12 月 31 日（以






μm、（9.18±0.85）μm， 差 异 显 著（P ＜ 0.05）；三 个 批 次 的 氧 化
锌洗剂试样改进后的 F 平均值（静置 24 h）分别为 0.650±0.048、
0.645±0.043、0.657±0.041，高于改进前的 0.541±0.049、0.537±0.043、
0.539±0.032，差异显著（P ＜ 0.05）；三个批次的氧化锌洗剂试样
改 进 后 的 含 量 测 定 分 别 为（101.00±1.10）%、（100.70±1.38）%、
（101.05±1.45）%，高于改进前的（98.63±1.40）%、（99.24±0.87）%、
（99.62± 0.96）%，差异显著（P ＜ 0.05）。结论 氧化锌洗剂的处方及
配制工艺改进后，不仅提高了氧化锌洗剂的稳定性，而且提高了制剂
效率以及患者的用药依从性 ；质量稳定，值得推广。 
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Study on the Stability of Zinc Oxide Lotion Prescription and the 
Improved Preparation Process 
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[Abstract]Objective To improve the stability of the zinc oxide lotion 
by improving the prescription and preparation technology of the zinc 
oxide lotion. Methods This study investigated the stability of zinc oxide 
lotion and determined whether the prescription and preparation process 
of the modified zinc oxide detergent were reasonable and scientific or not 
by comparing the properties, particle size, sedimentation volume ratio, 
redispersion ability, zinc oxide content, etc of three batches of zinc oxide 
lotion samples from the periods that from January 1st, 2009 to December 
31st, 2018 ( hereinafter referred to as before improvement ) and January1st, 
2019 to March 31st, 2019 ( hereinafter referred to as improvement ). 
Results The particle sizes of three batches of zinc oxide lotion samples 
were (5.51±0.52) μm, (5.82±0.87) μm and (5.57±0.59) μm which were 
less than (9.69 ±1.08) μm, (9.53 ±1.12) μm and (9.18 ±0.85) μm before 
improvement. The difference was significant (P  < 0.05); the average F 
value of three batches of the zinc oxide lotion samples ( standing for 24 hours)
were respectively 0.650±0.048, 0.645±0.043 and 0.657±0.041 which were 
significantly higher than 0.541 ±0.049, 0.537±0.043 and 0.539 ±0.032 before 
improvement, the difference was significant (P  < 0.05); the content of three 
batches of zinc oxide lotion samples were respectively (101.00 ±1.10)%, 
(100.70 ±1.38)% and (101.05 ±1.45)% were higher than (98.63 ±1.40)%, 
(99.24 ±0.87)% and (99.62 ±0.96)% before improvement, the difference was 
significant (P < 0.05). Conclusion After the improvement of the prescription and 
preparation process of the zinc oxide lotion, it not only improves the stability of the 
zinc oxide lotion, but also improves the efficiency of the preparation and the drug 
compliance of the patients; the quality is stable and will be worth popularizing.
[Keywords] zinc oxide lotion; suspension; stability investigation; 
prescription; preparation process; colloidal grinding dispersion method
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剂效率以及患者的用药依从性。现报告如下。 
1   材料与方法 













1.3   改进前（2009年1月1日—2018年12月31日）制备方法
处方：氧化锌700 g；滑石粉1 500 g；硫磺500 g；液化酚100 mL；










1.4   改进后（2019年1月1日—3月31日)制备方法
处方：聚山梨酯-80  20 mL + 改进前处方。依据《福建省医
疗机构制剂规程》第四批发布标准。 工艺：在改进前的配制工






1.5   鉴别实验  
取本品约1 g，加稀盐酸10 mL，加热并搅拌使氧化锌溶解，放
冷，滤过，滤液加亚铁氰化钾试液，生成白色沉淀。




1.6.1   性状观察  将试样摇匀，观察其外观性状。详见表1。
1.6.2   微粒大小的测定  将试样摇匀，采用光学显微镜目测法
测定微粒大小，描述不溶性微粒的大小使用平均粒径。详见表2。
1.6.3   沉降容积比的测定  将试样摇匀，测定沉降容积比。详
见表3和图1。
1.6.4   重新分散实验  将试样摇匀，测定重新分散能力。详见
表4。
1.6.5   含量测定  将试样摇匀，依据络合滴定法测定氧化锌含
量。氧化锌洗剂含锌化物以氧化锌（ZnO）计，氧化锌含量应为
标示量的90%~110%。详见表5。
1.7   统计学方法 
 使用SPSS 19.0统计分析软件，进行数据分析，通过t 值来检验
计量资料（x- ±s ），P＜0.05为差异显著，有统计学意义。
2   结果
2.1   性状观察   
表1说明处方及配制工艺改进后的氧化锌洗剂的气泡较改进前
的细腻并且大幅减少，久置后分层不明显，混悬较好。 
2.2   微粒大小   
表2说明处方及配制工艺改进后的氧化锌洗剂的微粒较改进前
的细小均匀，两者微粒的平均粒径差异显著（P＜0.05）。








2.4   重新分散能力   
表4说明处方及配制工艺改进后的氧化锌洗剂的翻转次数较改
进前的少，氧化锌洗剂更容易重新分散。
2.5   含量测定   
表5说明处方及配制工艺改进后氧化锌洗剂中氧化锌的含量
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项目 微粒数 改进前（n=10） 改进后（n=10） t 值 P 值
批号 190212-1 20 9.69±1.08 5.51±0.52 11.008 0.002
批号 190212-2 20 9.53±1.12 5.82±0.87 8.310 0.021
批号 190212-3 20 9.18±0.85 5.57±0.59 11.021 0.025





项目 微粒数 改进前（n=10） 改进后（n=10） t 值 P 值
批号 190212-1 20 0.541±0.049 0.650±0.048  5.038  0.001
批号 190212-2 20 0.537±0.043 0.645±0.043  5.590  0.014
批号 190212-3 20 0.539±0.032 0.657±0.041  7.204  0.009





项目 瓶数 改进前（n=10） 改进后（n=10） t 值 P 值
批号：190212-1 20 98.63±1.40 101.00±1.10 4.210 0.001
批号：190212-2 20 99.24±0.87 100.70±1.38 2.830 0.011




改进前 改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
颜色 白色混悬液 白色混悬液 白色混悬液 白色混悬液 白色混悬液 白色混悬液
气泡 粗大且多 细腻且少 粗大且多 细腻且少 粗大且多 细腻且少
久置分层 分层明显 分层不明显 分层明显 分层不明显 分层明显 分层不明显
表 4  处方及配制工艺改进前后氧化锌洗剂重新分散能力的测定
项目
批号：190212-1 批号：190212-2 批号：190212-3
改进前 改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
平均翻转次数 20 13 18 12 17 12
粘瓶情况 较粘 不粘 较粘 不粘 较粘 不粘
重新分散能力 较难 较易 较难 较易 较难 较易
外观 明显分层 混悬较好 明显分层 混悬较好 明显分层 混悬较好
倾倒性 较难 较易 较难 较易 较难 较易




3   讨论
3.1   改进原理
硫磺为疏水性药物，粉末表面常附着空气形成一层稳定






























3.4   胶体磨









[1]  王晓楠，王金海，苑振亭 . 止痒氧化锌洗剂联合复方醋酸曲安奈
德溶液治疗亚急性湿疹疗效观察 [J]. 临床军医杂志，2018，46
（6）：650.













[8] 聂黎行，何雨晴，戴忠，等．聚山梨酯 80 质量评价及检测方










定 性 考 察 [J]． 中 国 卫 生 标 准 管 理，2018，9（19）：103-
106．










3.5   实验结论
在处方中加入聚山梨酯-80及在配制工艺中引入胶体磨分散
法制备氧化锌洗剂的优点：操作简单，成品性状不改变，质量
稳定；气泡细腻并且大幅减少，利于装量判定，便于分装；颗粒
细小并且分散均匀，不易沉降结块，久置后分层不明显，混悬较
好；剂量容易掌控，质地较细腻，流动较顺畅，涂展较容易，干
燥较迅速，无刺痛感和异物感，患者用药依从性高；高产能，适
于批量生产，值得推广。
